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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


DECRETO 29 settembre 2020. 


Ammissione alle agevolazioni del progetto di coopera- 
zione internazionale «MED4YOUTH» nell’ambito del pro- 
gramma PRIMA Call 2018. (Decreto n. 1544/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER IL COORDINAMENTO E LA VALORIZZAZIONE 
DELLA RICERCA E DEI SUOI RISULTATI 


Vista la legge 16 maggio 2008, n. 85 recante: «Di- 
sposizioni urgenti per l’adeguamento delle strutture di 
Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, 
della legge 24 dicembre 2007, n. 244», pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, convertito 
con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 15 luglio 2008; 


Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre 
2014 «Individuazione degli uffici di livello dirigenziale 
non generale dell’amministrazione centrale del Ministero 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca», registrato 
alla Corte dei conti il 26 novembre 2014, registro n. 1, 
foglio n. 5272, con il quale viene disposta la riorganizza- 
zione degli uffici del MIUR; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 4 aprile 2019, n. 47 recante «Regolamento con- 
cernente l’organizzazione del Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
4 aprile 2019, n. 48 recante «Regolamento concernente 
l’organizzazione degli uffici di diretta collaborazione del 
Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri n. 140 del 21 ottobre 2019 (Gazzetta Ufficiale n. 290 
dell’11 dicembre 2019) recante il nuovo regolamento di 
organizzazione del MIUR; 


Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, con- 
vertito con legge n. 132 del 18 novembre 2019, recante 
«Disposizioni urgenti per il trasferimento di funzioni e 
per la riorganizzazione dei Ministeri» nella parte rela- 
tiva agli interventi sull’organizzazione del Ministero 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1 recan- 
te disposizioni urgenti per l’istituzione del Ministero 
dell’istruzione e del Ministero dell’università e della ri- 
cerca, convertito con modificazioni nella legge n. 12 del 
5 marzo 2020 (Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia- 
na n. 61 del 9 marzo 2020); 


Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare l’art. 1, 
comma 870, recante l’istituzione del fondo per gli inve- 
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visto l’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 2012 
convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di modifica 
del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, ai sensi del 
quale, per i progetti selezionati nel quadro di program- 
mi europei o internazionali, non è prevista la valutazione 
tecnico scientifica ex-ante né il parere sull’ammissione 
a finanziamento da parte del Comitato di cui all’art. 7, 
comma 2, del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 e 
successive modifiche ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio- 
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (regola- 
mento generale di esenzione per categoria) e in particola- 
re l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore del medesimo 
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014; 


Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto 
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio- 
ni finanziarie a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di 
cui al titolo III, capo IX “Misure per la ricerca scientifica 
e tecnologica” del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 134»; 


Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 


Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 2017, 
aggiornato con decreto direttoriale n. 2705 del 17 ottobre 
2018, delle linee guida al decreto ministeriale del 26 lu- 
glio 2016, n. 593 «Disposizioni per la concessione delle 
agevolazioni finanziarie», adottato dal Ministero in attua- 
zione dell’art. 16, comma 5, del citato decreto ministeria- 
le n. 593 del 26 luglio 2016; 


Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret- 
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
del 13 ottobre 2017 con cui sono state emanate le «Pro- 
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter- 
nazionali, che disciplinano, tra l’altro, le modalità di pre- 
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da 
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale 
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli 
interventi diretti al sostegno delle attività di ricerca indu- 
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo 
sperimentale e delle connesse attività di formazione del 
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti 
in accordi e programmi europei e internazionali; 


31-10-2020 


Vista la legge del 30 dicembre 2010, n. 240 e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni ed in particolare l’art. 21 
che ha istituito il Comitato nazionale dei garanti della ri- 
cerca (CNGR); 


Visto il decreto ministeriale n. 88 del 1° febbraio 2019, 
registrato al n. 104 del 7 febbraio 2019, con il quale il 
Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca ha 
assegnato al Capo Dipartimento, preposto al Centro di 
responsabilità amministrativa denominato «Dipartimento 
per la formazione superiore e per la ricerca», le risorse 
relative alla realizzazione dei programmi affidati al me- 
desimo centro di responsabilità amministrativa; 


Visto il decreto del Capo Dipartimento del 28 febbraio 
2019, n. 350, registrato dal competente Ufficio centrale di 
bilancio con visto n. 394 del 6 marzo 2019, con il quale, 
tra l’altro, viene attribuita al direttore preposto alla Dire- 
zione generale per il coordinamento, la promozione e la 
valorizzazione della ricerca, la delega per l’esercizio dei 
poteri di spesa in termini di competenza, residui e cassa 
sui capitoli e piani gestionali ivi specificati; 

Visto il decreto del direttore generale per il coordina- 
mento, la promozione e la valorizzazione della ricerca del 
28 marzo 2019, n. 644, registrato dal competente Ufficio 
centrale di bilancio con visto n. 825 del 2 aprile 2019, di 
attribuzione della delega per l’esercizio dei poteri di spe- 
sa in termini di competenza, residui e cassa; 


Visto il decreto ministeriale n. 48 del 18 gennaio 2019 
registrato alla Corte dei conti in data 8 marzo 2019 n. 1-31 
di riparto del FIRST 2018; 


Visto l’impegno a valere sulle risorse FIRST 2018, 
cap. 7345, finalizzato al finanziamento dei progetti di co- 
operazione internazionale, adottato con il decreto diret- 
toriale n. 7630 del 12 maggio 2020 reg UCB n. 506 del 
14 maggio 2020; 


Vista l’iniziativa europea ex art. 185 del Trattato di fun- 
zionamento dell’Unione europea PRIMA «Partnership 
for Research and Innovation in the Mediterranean Area», 
istituita con decisione del Parlamento europeo e del Con- 
siglio n. 1324/2017 del 4 luglio 2017; 


Visto il bando transnazionale PRIMA Call 2018, com- 
prensivo delle Guide Lines for Applicants, pubblicato dal- 
la iniziativa PRIMA in data 6 febbraio 2018 con scadenza 
il 17 aprile 2018 e che descrive i criteri ed ulteriori regole 
che disciplinano l’accesso al finanziamento nazionale dei 
progetti cui partecipano proponenti italiani; 

Atteso che il MUR partecipa alla Call 2018 con il bud- 
get finalizzato al finanziamento dei progetti nazionali a 
valere sui Fondi FIRST nella forma di contributo alla 
spesa; 

Considerato che per l’iniziativa PRIMA 2018 di cui 
trattasi non è stato possibile procedere alla emanazione 
dell’avviso integrativo; 


Vista la decisione finale dell’iniziativa PRIMA con la 
quale è stata formalizzata la graduatoria delle proposte 
presentate e, in particolare, la valutazione positiva espres- 
sa nei confronti del progetto dal titolo «MED4YOUTH - 
Mediterranean Enriched Diet for tackling Youth Obesity», 
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avente l’obiettivo finale di rafforzare il link esistente tra 
l’aderenza alla dieta mediterranea e benefici sulla salute 
in termini di riduzione dell’obesità infantile e fattori di ri- 
schio di malattie cardiovascolari (CVD), grazie all’identi- 
ficazione degli effetti positivi riscontrati dopo il consumo 
di una dieta mediterranea (MD) ipocalorica che includa 
prodotti salutari tipici del bacino del Mediterraneo (frutta 
secca, hummus, melograno), con un costo complessivo 
pari a euro 466.694,00; 


Vista la nota n. 473 dell’11 gennaio 2019, a firma del 
dirigente dell’Ufficio VIII dott. Consoli, con la quale si 
comunicano gli esiti della valutazione internazionale ef- 
fettuata sui progetti presentati in risposta al bando PRI- 
MA 2018 e la lista dei progetti a partecipazione italiana 
meritevoli di finanziamento, fra i quali il progetto dal ti- 
tolo MED4AYOUTH; 


Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art. 18 decreto mi- 
nisteriale n. 593/2016, prevedono la nomina dell’esperto 
tecnico scientifico per la verifica della congruità dei costi 
del programma d’investimento e, all’esito dello svolgi- 
mento dell’istruttoria di cui all’art. 12, comma 1, del de- 
creto ministeriale n. 593/2016, per le parti non effettuate 
dalla struttura internazionale, per l'approvazione del ca- 
pitolato tecnico, eventualmente rettificato ove necessario; 


Visto il decreto direttoriale n. 1196 del 20 giugno 2019 
reg UCB n. 1164 del 17 luglio 2019, di nomina dell’esper- 
to tecnico scientifico prof. Lorenzo M. Donini e di even- 
tuali sostituti; 


Atteso che l’esperto prof. Lorenzo M. Donini ha ap- 
provato il capitolato tecnico allegato al presente decreto, 
in ossequio al disposto di cui all’art. 12 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016 e conseguenti atti e regolamenti citati 
in premessa; 


Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale «MED4YOUTH» figura il seguente pro- 
ponente: Università degli studi di Parma; 


Visto il Consortium Agreement trasmesso dall’ Univer- 
sità degli studi di Parma; 

Attesa la comunicazione e mail del 30 aprile 2020 da 
parte del segretariato della CALL di cui trattasi, acquisita 
per il tramite dell’ufficio VIII della direzione generale per 
il coordinamento e la valorizzazione della ricerca e dei 
suoi risultati, con la quale vengono comunicate le date de- 
finitivamente fissate per l’inizio delle attività dei progetti 
partecipanti alla CALL; 


Dato atto che con la predetta comunicazione la data di 
inizio del progetto MED4YOUTH è fissata al 1° dicem- 
bre 2019; 


Visto l’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le 
regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef- 
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 
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Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la discipli- 
na per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti di 
Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 24 dicembre 
2012, n. 234 e successive modifiche e integrazioni»(Gazzetta 
Ufficiale - Serie generale - n. 175 del 28 luglio 2017), entrato 
in vigore il 12 agosto 2017, e, in particolare, gli articoli 9, 
13 e 14 che prevedono, prima della concessione da parte del 
soggetto concedente aiuti di Stato, la registrazione dell’aiuto 
individuale e l’espletamento di verifiche tramite cui estrarre 
le informazioni relative agli aiuti precedentemente erogati al 
soggetto richiedente per accertare che nulla osti alla conces- 
sione degli aiuti; 

Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al ci- 
tato decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito 
al quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) 
ha rilasciato il COR. n. 2781096 del 10 settembre 2020; 


Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan- 
te la disciplina per il funzionamento del Registro naziona- 
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e 
integrazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 175 
del 28 luglio 2017), è stata acquisita la visura Deggendorf 
n. 7592982 del 10 settembre 2020; 

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, 
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe 
nazionale della ricerca; 

Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 

Vista la legge del 6 novembre 2012, n. 190, «Disposi- 
zioni per la prevenzione e la repressione della corruzione 
e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 

Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale «MED- 
4YOUTH» è ammesso alle agevolazioni previste, secondo 
le normative citate nelle premesse, nella forma, misura, mo- 
dalità e condizioni indicate nella scheda allegata al presente 
decreto (allegato 1), che ne costituisce parte integrante; 

2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° dicembre 2019 e la sua 
durata è di trentasei mesi; 

3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3) approvato 
dall’esperto tecnico scientifico, ambedue 1 citati allegati 
facenti parte integrante del presente decreto. 
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Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna- 
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l’effettuazione delle relati- 
ve spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme 
di legge e regolamentari vigenti, assumendone la com- 
pleta responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad 
ogni rapporto comunque nascente con terzi in relazione 
allo svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente 
esente da responsabilità per eventuali danni riconduci- 
bili ad attività direttamente o indirettamente connesse 
col progetto; 


2.I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamentari non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui 
all’art. 1 del presente decreto, sono determinate comples- 
sivamente in euro 326.685,80 nella forma di contributo 
nella spesa, a valere sulle disponibilità del riparto FIRST 
2018, cap.7345, di cui al decreto ministeriale n. 48 del 
18 gennaio 2019, registrato alla Corte dei conti in data 
8 marzo 2019 n. 1-31. 


2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef- 
fettiva disponibilità delle risorse secondo lo stato di 
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalità di 
rendicontazione; 


3. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu- 
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi- 
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico- 
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere 
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti 
per cento del valore delle attività progettuali del raggrup- 
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad 
autorizzare la variante, sentito l’esperto scientifico con 
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples- 
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po- 
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate 
in sede internazionale da parte della struttura di gestione 
del programma; 

4. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve 
eventuali proroghe approvate dal programma PRIMA e 
dallo scrivente Ministero, e comunque mai oltre la data di 
chiusura del progetto internazionale. 


Art. 4. 


1. Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficiario, 
l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, come 
previsto dalle «National Eligibility Criteria» 2018, nel- 
la misura dell’80% del contributo ammesso, nel caso di 
soggetti pubblici e del 50% nel caso di soggetti privati. In 
quest’ultimo caso, il soggetto beneficiario privato dovrà 
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produrre apposita fidejussione bancaria o polizza assicu- 
rativa, rilasciata al soggetto secondo lo schema approvato 
dal MUR con specifico provvedimento; 


2. Il beneficiario si impegnerà a fornire dettagliate ren- 
dicontazioni semestrali della somma oggetto di contributo 
ai sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, 
oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, 
altresì, alla restituzione di eventuali importi che risultas- 
sero non ammissibili, nonché di economie di progetto; 


3. II MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce- 
dere, nei confronti del soggetto beneficiario, alla revoca 
delle agevolazioni, con contestuale recupero delle somme 
erogate anche attraverso il fermo amministrativo, a sal- 
vaguardia dell’eventuale compensazione con le somme 
maturate su altri progetti finanziati o ad altro titolo presso 
questa o altra amministrazione. 


Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016; 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni; 


3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamentari, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 29 settembre 2020 
Il direttore generale: Di FELICE 


Registrato alla Corte dei conti il 12 ottobre 2020 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività 
culturali, del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali, reg. n. 1991 


AVVERTENZA: 


Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget- 
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi 
noti all’interno del seguente link: http://\www.miur.gov.it/web/guest/ 
atti-di-concessione 
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DECRETO 22 ottobre 2020. 


Bando per la presentazione delle domande finalizzate 
alla concessione dei contributi previsti dalla legge n. 113 del 
28 marzo 1991, come modificata dalla legge n. 6 del 10 gen- 
naio 2000, per gli strumenti di intervento ivi previsti: Con- 
tributi annuali e Accordi di programma e intese. (Decreto 
n. 1662/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER IL COORDINAMENTO E LA VALORIZZAZIONE 
DELLA RICERCA E DEI SUOI RISULTATI 


Visto il decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito 
con legge 5 marzo 2020, n. 12, recante «Disposizioni ur- 
genti per l’istituzione del Ministero dell’istruzione e del 
Ministero dell’università e della ricerca», e, in particola- 
re, l’art. 2, comma 1, che introduce l’art. 51-bis del decre- 
to legislativo 30 luglio 1999, n. 300, con il quale è stato 
istituito il Ministero dell’università e della ricerca; 


Visto in particolare l’art. 4, comma 1 che stabilisce 
che «[...] Gli incarichi dirigenziali comunque già con- 
feriti presso l’amministrazione centrale del Ministero 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca anterior- 
mente alla data di entrata in vigore del presente decre- 
to continuano ad avere efficacia sino all’attribuzione dei 
nuovi incarichi [...]»; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri n. 140 del 21 ottobre 2019 «Regolamento concernente 
l’organizzazione del Ministero dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 7 agosto 2017, registrato alla Corte dei conti in data 
1° settembre 2017, al n. 1920, come da comunicazione 
dell’Ufficio di Gabinetto di questo Ministero prot. MIUR 
n. 26111 del 1° settembre 2017, con il quale è stato con- 
ferito al dott. Vincenzo Di Felice l’incarico dirigenziale 
di livello generale di direttore della D.G. per il coordina- 
mento, la promozione e la valorizzazione della ricerca; 


Visto il decreto del Capo Dipartimento del 28 febbraio 
2019, n. 350, registrato dal competente Ufficio centrale di 
bilancio con visto n. 394 del 6 marzo 2019, con il quale, 
tra l’altro, viene attribuita al direttore preposto alla Dire- 
zione generale per il coordinamento, la promozione e la 
valorizzazione della ricerca, la delega per l’esercizio dei 
poteri di spesa in termini di competenza, residui e cassa 
sui capitoli di bilancio riportati nell’allegato «C» al sud- 
detto decreto; 


Vista la legge 28 marzo 1991, n. 113 recante «Iniziative 
per la diffusione della cultura scientifica» così come mo- 
dificata dalla legge 10 gennaio 2000, n. 6, intesa a favori- 
re le iniziative per la promozione e il potenziamento delle 
istituzioni impegnate nella diffusione della cultura tecni- 
co-scientifica (di seguito definita «Legge n. 113/1991»); 

Considerato che l’art. 1, comma 1 della predetta legge 
n. 113/1991 delimita gli interventi all’ambito delle scien- 
ze matematiche, fisiche e naturali e alle tecniche derivate; 

Considerato che la legge n. 113/1991 comprende tre 
strumenti di intervento per la realizzazione delle proprie 
finalità: «contributi annuali per attività coerenti con le 
finalità della presente legge», «finanziamento triennale 
destinato al funzionamento di enti, strutture scientifiche, 
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fondazioni, consorzi»; «promozione e stipula di accordi 
e intese con altre amministrazioni dello Stato, università, 
altri enti pubblici e privati»; 


Visto in particolare l’art. 2-ter della citata legge che 
prevede la pubblicazione annuale di apposito bando per 
la definizione delle modalità e dei criteri per la conces- 
sione di contributi annuali individuando, eventualmente, 
tematiche e progetti di rilevanza nazionale attorno a cui 
far convergere le singole iniziative; 


Visto altresì l’art. 1, comma 4 della legge n. 113/1991 che 
prevede la possibilità per il Ministro di promuovere accordi 
e stipulare intese con le altre amministrazioni dello Stato, le 
università ed altri enti pubblici e privati, per la realizzazione 
delle iniziative di cui all’art. 1, comma 1 della legge; 


Visto il decreto legislativo n. 33 del 14 marzo 2013 re- 
cante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi 
di pubblicità, trasparenza e diffusione di informazioni da 
parte delle pubbliche amministrazioni»; 


Visto il decreto-legge 23 giugno 2014, n. 90, recante 
«Misure urgenti per la semplificazione e la trasparenza 
amministrativa e per l’efficienza degli uffici giudiziari» 
convertito con modificazioni in legge 11 agosto 2014, 
n. 114; 


Visto il decreto ministeriale n. 372 del 7 giugno 2016, re- 
gistrato dalla Corte dei conti il 5 agosto 2016, registro 3225, 
con il quale, ai sensi dell’art. 2-bis della richiamata legge 
n. 113/1991, si è proceduto alla ripartizione dello stanzia- 
mento per l’anno 2016, pari ad euro 6.028.092,00, tra i se- 
guenti strumenti di intervento come di seguito precisato: 


euro 4.014.964,82 per il finanziamento della se- 
conda annualità della tabella triennale 2015-2017 di cui 
all’art. 1, comma 3, della legge n. 113/1991; 


euro 667.703,87 per la stipula di accordi e intese ai 
sensi dell’art. 1, comma 4, della legge n. 113/1991; 


euro 1.335.407,75, di cui euro 868.015,04 de- 
dicati alle scuole, a titolo di contributi annuali ai sensi 
dell’art. 2-ter della legge n. 113/1991; 


euro 10.015,56 per le spese annuali di funzionamen- 
to e monitoraggio del Comitato tecnico-scientifico; 


Tenuto conto del DMT n. 84406 del 2016 in attua- 
zione dell’art. 15, comma 2, lettera a) del decreto-legge 
n. 193/2016, con cui è stata effettuata, per il cap 7230/5 
esercizio 2016, una diminuzione di competenza e cassa 
sullo stanziamento pari a euro 1.000.000,00 a seguito del- 
la quale per detto capitolo risulta in competenza la som- 
ma di euro 5.028.092,00; 


Visto il D.D. n. 3577 del 22 dicembre 2016 con il qua- 
le è stata impegnata la somma di euro 4.014.964,82, sul 
cap.7230/5 esercizio 2016, in favore degli enti beneficiari 
dei contributi relativi alla tabella triennale 2015-2017, se- 
conda annualità; 


Vista la nota MIUR prot. n. 25464 del 23 dicembre 
2016, con la quale è stata avanzata richiesta di conserva- 
zione in bilancio della somma pari a euro 1.011.808,22 
residua di competenza per il cap.7230/5, anno 2016; 


Vista la nota n. 725 del 23 gennaio 2017, con la quale 
l'Ufficio centrale di bilancio presso il MIUR ha comuni- 
cato l’avvenuta registrazione della richiesta di conserva- 
zione in bilancio sopracitata; 
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Ritenuto di dover rimodulare proporzionalmente la 
somma di euro 1.011.808,22, rispetto a quanto previsto 
dal decreto ministeriale di riparto n. 372 del 7 giugno 
2016, per l’esercizio finanziario 2016, tra i tre strumenti 
indicati, accordi e intese, contributi annuali e per le spe- 
se funzionamento e monitoraggio del Comitato tecnico- 
scientifico, come di seguito precisato: 

euro 671.182,90, di cui euro 436.268,89 dedicati alle 
scuole, a titolo di contributi annuali ai sensi dell’art. 2-ter 
della legge n. 113/1991; 


euro 335.591,45 per la stipula di Accordi e intese ai 
sensi dell’art. 1, comma 4, della legge n. 113/1991; 


euro 5.033,87 per le spese annuali di funzionamento 
e monitoraggio del Comitato tecnico-scientifico; 

Visto il D.D. del 4 dicembre 2017, n. 3472, registrato 
dalla Corte dei conti in data 28 dicembre 2017, n. 1411 
con il quale è stata impegnata sul cap.7230/05 la somma 
di euro 1.011.808,22, esercizio finanziario 2017, residui 
lettera /) anno 2016 così ripartita: 


euro 671.182,90, di cui euro 436.268,89 dedicati alle 
scuole, a titolo di contributi annuali ai sensi dell’art. 2-ter 
della legge n. 113/1991; 


euro 335.591,45 per la stipula di accordi e intese ai 
sensi dell’art. 1, comma 4, della legge n. 113/1991; 


euro 5.033,87 per le spese annuali di funzionamento 
e monitoraggio del Comitato tecnico-scientifico; 

Visto il decreto ministeriale n. 150 del 16 marzo 2017, 
registrato dalla Corte dei conti in data 19 maggio 2017, 
n. 845, con il quale, ai sensi dell’art. 2-bis della legge 
n. 113/1991, si è proceduto alla ripartizione dello stan- 
ziamento per l’anno 2017, pari ad euro 8.028.092,00, 
tra i seguenti strumenti di intervento, come di seguito 
precisato: 

euro 5.916.010,30 per il finanziamento della ter- 
za annualità della tabella triennale 2015-2017 di cui 
all’art. 1, comma 3 della legge n. 113/1991; 


euro 1.300.000,00 a titolo di contributi annuali ai 
sensi dell’art. 2-ter della legge n. 113/1991; 


euro 800.000,00 per la stipula di accordi e intese ai 
sensi dell’art. 1, comma 4, della legge n. 113/1991; 


euro 12.081,70 per le spese annuali di funzionamen- 
to e monitoraggio del Comitato tecnico-scientifico; 
Visto il D.D. del 2 ottobre 2017, n. 2607, registrato dal- 
la Corte dei conti in data 11 ottobre 2017, n. 922 con il 
quale è stata impegnata sul cap.7230/05 la somma di euro 
2.112.081,70, esercizio finanziario 2017 così ripartita: 


euro 1.300.000,00 a titolo di contributi annuali ai 
sensi dell’art. 2-ter della legge n. 113/1991; 


euro 800.000,00 per la stipula di accordi e intese ai 
sensi dell’art. 1, comma 4, della legge n. 113/1991; 


euro 12.081,70 per le spese annuali di funzionamen- 

to e monitoraggio del Comitato tecnico-scientifico; 
Visto il decreto ministeriale n. 191 del 2 marzo 2018, 
registrato dalla Corte dei conti in data 21 marzo 2018, 
n. 1-526 con il quale, ai sensi dell’art. 2-bis della legge 
n. 113/1991, si è proceduto alla ripartizione dello stan- 
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ziamento per l’anno 2018, pari ad euro 8.028.092,00, 
tra i seguenti strumenti di intervento, come di seguito 
precisato: 


euro 5.916.010,30 per il finanziamento della pri- 
ma annualità della tabella triennale 2018-2020 di cui 
all’art. 1, comma 3 della legge n. 113/1991; 


euro 800.000,00 per la stipula di accordi e intese ai 
sensi dell’art. 1, comma 4, della legge n. 113/1991; 


euro 1.300.000,00 a titolo di contributi annuali ai 
sensi dell’art. 2-ter della legge n. 113/1991; 


euro 12.081,70 per le spese annuali di funzionamen- 
to e monitoraggio del Comitato tecnico-scientifico; 


Vista la nota MIUR prot. n. 21736 del 21 dicembre 
2018 con la quale è stata richiesta all'Ufficio centrale di 
bilancio presso il MIUR la conservazione in bilancio dei 
fondi 2018, residui lettera F), per un importo totale pari 
a euro 2.100.000,00 di cui euro 800.000,00 per accordi e 
intese e euro 1.300.000,00 per i contributi annuali; 


Vista la nota prot. MIUR n. 993 del 21 gennaio 2019 
con la quale l'Ufficio centrale di bilancio presso il MIUR 
ha comunicato l’avvenuta registrazione della sopracitata 
richiesta di conservazione in bilancio; 


Vista la nota MIUR prot. n. 22170 del 13 dicembre 
2019 con la quale, ai sensi dell’art. 4-quater, comma 1, 
del decreto-legge 18 aprile 2019, n. 32, convertito con 
modificazioni dalla legge 14 giugno 2019, n. 55, è stata 
richiesta all'Ufficio centrale di bilancio presso il MIUR la 
conservazione in bilancio dei fondi 2018, residui lettera 
F), per un importo totale pari a euro 2.100.000,00 di cui 
euro 800.000,00 per accordi e intese e euro 1.300.000,00 
per i contributi annuali; 


Vista la nota prot. MIUR n. 2 del 2 gennaio 2020 con 
la quale l'Ufficio centrale di bilancio presso il MIUR co- 
munica la presa d’atto della richiesta di conservazione in 
bilancio sottoposta con nota prot. n. 22170 del 13 dicem- 
bre 2019; 


Visto il decreto ministeriale n. 719 del 5 agosto 2019 
registrato dalla Corte dei conti in data 13 settembre 2019, 
n. 1-3013 con il quale, ai sensi dell’art. 2-bis della legge 
n. 113/1991, si è proceduto alla ripartizione dello stan- 
ziamento per l’anno 2019, pari ad euro 8.028.092,00, 
tra i seguenti strumenti di intervento, come di seguito 
precisato: 


euro 5.916.010,30 per il finanziamento della se- 
conda annualità della tabella triennale 2018-2020 di cui 
all’art. 1, comma 3 della legge n. 113/1991; 


euro 800.000,00 per la stipula di accordi e intese ai 
sensi dell’art. 1, comma 4, della legge n. 113/1991; 


euro 1.300.000,00 a titolo di contributi annuali ai 
sensi dell’art. 2-ter della legge n. 113/1991; 


euro 12.081,70 per le spese annuali di funzionamen- 
to e monitoraggio del Comitato tecnico-scientifico; 


Vista la nota MIUR prot. n. 21168 del 13 dicembre 
2019 con la quale è stata richiesta all’Ufficio centrale di 
bilancio presso il MIUR la conservazione in bilancio dei 
fondi 2019, residui lettera F), per un importo totale pari 
a euro 2.100.000,00 di cui euro 800.000,00 per accordi e 
intese e euro 1.300.000,00 per i contributi annuali; 
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Vista la nota prot. MIUR n. 3 del 2 gennaio 2019 con 
la quale l'Ufficio centrale di bilancio presso il MIUR ha 
comunicato l’avvenuta registrazione della sopracitata ri- 
chiesta di conservazione in bilancio; 


Visto il decreto ministeriale n. 556 del 28 agosto 2020, 
registrato all'Ufficio centrale di bilancio in data 10 set- 
tembre 2020, n. 551 e registrato alla Corte dei conti in 
data 14 settembre 2020, n. 1875, con il quale, ai sensi 
dell’art. 2-bis della legge n. 113/1991, si è proceduto alla 
ripartizione dello stanziamento per l’anno 2020, pari a di 
euro 8.028.092,00, tra i seguenti strumenti di intervento, 
come di seguito precisato: 


euro 5.916.010,30 per il finanziamento della se- 
conda annualità della tabella triennale 2018-2020 di cui 
all’art. 1, comma 3, della legge n. 113/1991; 


euro 1.810.000,00 per la stipula di accordi e intese ai 
sensi dell’art. 1, comma 4, della legge n. 113/1991; 


euro 300.000,00 a titolo di contributi annuali ai sensi 
dell’art. 2-ter della legge n. 113/1991; 


euro 2.081,70 per le spese annuali di funzionamento 
e monitoraggio del Comitato tecnico-scientifico; 


Ritenuto opportuno utilizzare i fondi ancora disponibili 
per i contributi annuali e per gli Accordi e intese, prove- 
nienti dall’esercizio finanziario 2016 congiuntamente a 
quelli stanziati per l’anno 2017, 2018, 2019 e 2020; 


Ritenuto altresì opportuno procedere con un unico 
provvedimento alla definizione delle regole e delle moda- 
lità per la concessione di contributi annuali previsti dalla 
legge n. 113/1991 all’art. 2-ter e per il finanziamento de- 
gli accordi e delle intese di cui all’art. 1, comma 4, della 
stessa legge; 


Decreta: 


TiroLo I 
DISPOSIZIONI GENERALI 


Art. 1. 


Ambito operativo 


1. Il presente bando definisce le regole e le modalità 
per la presentazione e la relativa valutazione delle do- 
mande finalizzate alla concessione dei contributi previ- 
sti dalla legge n. 113/1991 e successive modificazioni ed 
integrazioni e, in particolare, dei seguenti strumenti di 
intervento: 


contributi annuali ai sensi dell’art. 2-ter; 
accordi e intese ai sensi dell’art. 1, comma 4. 


2. In coerenza con quanto previsto dall’art. 1 della 
legge n. 113/1991 e successive modificazioni ed integra- 
zioni, la concessione dei contributi previsti dal presente 
bando è finalizzata a promuovere e favorire la diffusione 
della cultura tecnico-scientifica, intesa come cultura del- 
le scienze matematiche, fisiche e naturali e come cultura 
delle tecniche derivate, e a contribuire alla tutela e alla 
valorizzazione dell'imponente patrimonio tecnico-scien- 
tifico di interesse storico conservato in Italia. 
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2.1. In particolare, i progetti oggetto delle domande per 
la concessione dei contributi annuali disciplinati dal Ti- 
tolo II del presente bando debbono perseguire una o più 
delle seguenti finalità: 


a) promozione della ricognizione sistematica delle te- 
stimonianze storiche delle scienze e delle tecniche conserva- 
te nel Paese, nonché delle risorse bibliografiche e documen- 
tali per le ricerche di storia delle scienze e delle tecniche; 


b) incentivazione, anche mediante la collaborazio- 
ne con le università e altre istituzioni italiane e straniere, 
delle attività di formazione ed aggiornamento professio- 
nale richieste per la gestione dei musei, città-centri delle 
scienze e delle tecniche che ci si propone di potenziare o 
di istituire; 

c) sviluppo della ricerca e della sperimentazione del- 
le metodologie per un’efficace didattica della scienza e 
della storia della scienza, con particolare attenzione per 
l’impiego delle nuove tecnologie; 


d) promozione dell’informazione e della divulgazione 
scientifica e storico-scientifica, sul piano nazionale e in- 
ternazionale, anche mediante la realizzazione di iniziative 
espositive, convegni, realizzazioni editoriali e multimediali; 


e) promozione della cultura tecnico-scientifica nelle 
scuole di ogni ordine e grado, anche attraverso un miglio- 
re utilizzo dei laboratori scientifici e di strumenti multi- 
mediali, coinvolgendole con iniziative capaci di favorire 
la comunicazione con il mondo della ricerca e della pro- 
duzione, così da far crescere una diffusa consapevolezza 
sull’importanza della scienza e della tecnologia per la vita 
quotidiana e per lo sviluppo sostenibile della società. 


2.21 progetti oggetto delle domande per la concessione 
dei contributi relativi agli accordi di programma discipli- 
nati dal Titolo III del presente bando debbono perseguire 
una o più delle seguenti finalità: 

a) riorganizzare e potenziare le istituzioni impegna- 
te nella diffusione della cultura tecnico-scientifica e nella 
valorizzazione del patrimonio tecnico-scientifico di inte- 
resse storico, nonché favorire l’attivazione di nuove Isti- 
tuzioni e città-centri delle scienze e delle tecniche sull’in- 
tero territorio nazionale; 


b) promozione della ricognizione sistematica delle 
testimonianze storiche delle scienze e delle tecniche con- 
servate nel Paese, nonché delle risorse bibliografiche e 
documentali per le ricerche di storia delle scienze e delle 
tecniche; 


c) incentivazione, anche mediante la collaborazio- 
ne con le università e altre istituzioni italiane e straniere, 
delle attività di formazione ed aggiornamento professio- 
nale richieste per la gestione dei musei, città-centri delle 
scienze e delle tecniche che ci si propone di potenziare o 
di istituire; 

d) sviluppo della ricerca e della sperimentazione del- 
le metodologie per un’efficace didattica della scienza e 
della storia della scienza, con particolare attenzione per 
l’impiego delle nuove tecnologie; 


e) promozione dell’informazione e della divulga- 
zione scientifica e storico-scientifica, sul piano nazio- 
nale e internazionale, anche mediante la realizzazione di 
iniziative espositive, convegni, realizzazioni editoriali e 
multimediali; 
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7 promozione della cultura tecnico-scientifica nelle 
scuole di ogni ordine e grado, anche attraverso un miglio- 
re utilizzo dei laboratori scientifici e di strumenti multi- 
mediali, coinvolgendole con iniziative capaci di favorire 
la comunicazione con il mondo della ricerca e della pro- 
duzione, così da far crescere una diffusa consapevolezza 
sull’importanza della scienza e della tecnologia per la vita 
quotidiana e per lo sviluppo sostenibile della società. 


2.2.1 Saranno tenuti in maggiore considerazione i pro- 
getti volti a promuovere una migliore fruibilità delle at- 
tività nel periodo post-Covid, che sappiano coinvolgere 
attivamente i cittadini e sensibilizzare gli stakeholders 
sulle tematiche di maggiore rilevanza in ambito scientifi- 
co, attraverso strategie di rete a livello locale, nazionale o 
internazionale e attraverso approcci multi-canale, in gra- 
do di coinvolgere diversi attori, tipi di pubblico e settori 
della conoscenza. 


Art. 2. 


Soggetti ammissibili 


1. Possono presentare le domande per la concessione 
dei contributi previsti per gli interventi di cui all’art. 1 
del presente bando, e secondo le regole e le modalità di 
cui ai successivi articoli, le istituzioni scolastiche di ogni 
ordine e grado e altri soggetti pubblici, nonché le perso- 
ne giuridiche private con sede legale in Italia aventi tra i 
propri fini la diffusione della cultura tecnico-scientifica, 
la tutela e la valorizzazione del patrimonio naturalistico, 
storico-scientifico, tecnologico ed industriale conservato 
nel nostro Paese, e la realizzazione di attività di forma- 
zione e di divulgazione al fine di stimolare l’interesse dei 
cittadini ed in particolare dei giovani ai problemi della 
ricerca e della sperimentazione scientifica. 


2. Ai fini della presentazione della domanda i soggetti 
proponenti dovranno essere in possesso dei requisiti di 
ordine generale di cui all’art. 80 del decreto legislativo 
n. 50 del 18 aprile 2016 e successive modificazioni ed 
integrazioni. 


TrroLo II 
CONTRIBUTI ANNUALI 


Art. 3. 
Soggetti proponenti 


1. I soggetti di cui al precedente art. 2, comma 1, pos- 
sono presentare, secondo i termini e le modalità di cui al 
successivo art. 11, domanda per la concessione di contri- 
buti annuali per la realizzazione di un progetto di diffu- 
sione della cultura scientifica coerente con le finalità di 
cui all’art. 1, comma 2.1 del presente bando. 


2.I progetti potranno essere «individuali», ossia pre- 
sentati da un unico soggetto c.d. «proponente», o «con- 
giunti», ossia presentati da almeno due soggetti, ovvero 
un «capofila» ed un partner. Nel caso di progetti «con- 
giunti» il soggetto «capofila», che sarà referente nei con- 
fronti del MUR e curerà l’esatto adempimento di tutte le 
attività previste dai successivi articoli, dovrà essere indi- 
cato nella domanda. 
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3. Ogni soggetto individuato dalla posizione fisca- 
le può partecipare ad una sola domanda come soggetto 
«proponente» o, in alternativa come soggetto «capofila» 
o «partner». 


4. In caso di presentazione di più domande in qualità di 
soggetto «proponente», soggetto «capofila» o «partner» 
il MUR ammetterà d’ufficio esclusivamente la prima do- 
manda trasmessa e perfezionata, individuata sulla base 
della data e dell’ora di trasmissione così come risultante 
dal sistema telematico Sirio, di cui al successivo art. 11. 

5. Pertanto il MUR escluderà d’ufficio tutte le ulteriori 
eventuali domande trasmesse e perfezionate secondo le 
modalità di cui al successivo art. 11. 

6. Nel caso di progetti «congiunti» il soggetto «capo- 
fila» dovrà sostenere in misura maggioritaria, e comun- 
que in misura non inferiore al 40%, le spese del progetto. 
Ciascun partner progettuale dovrà sostenere le spese del 
progetto in misura non inferiore al 20% e non superiore 
al 30%. 


Art. 4. 


Progetti ammissibili 


1.I progetti, redatti secondo le disposizioni del presen- 
te Titolo II, possono presentare costi per un valore mini- 
mo di euro 40.000,00 e massimo di euro 100.000,00. 

2. Il contributo minimo riconosciuto ai progetti am- 
messi al finanziamento non potrà essere inferiore a euro 
30.000,00. 

3. I progetti dovranno riguardare attività da realizzare 
in un arco temporale massimo di dodici mesi consecutivi. 

4. L’inizio delle attività progettuali dovrà essere com- 
preso tra la data di pubblicazione del presente bando e il 
31 maggio 2021. 

5. Nei progetti dovranno essere descritti, in modo pun- 
tuale chiaro e dettagliato, i seguenti elementi: 

a) le finalità perseguite, in coerenza con quanto pre- 
visto all’art. 1, comma 2.1. del presente bando; 

b) le attività previste e il piano di sviluppo temporale 
delle stesse; 

c) i costi preventivati per la realizzazione del proget- 
to e l’utilizzo dei contributi richiesti; 

d) i risultati perseguiti, in termini di natura e dimen- 
sione dei destinatari raggiungibili, di coordinamento tra i 
soggetti proponenti e sistema pubblico e privato di rife- 
rimento, di collaborazioni attivabili a livello nazionale e 
internazionale; 

e) i collegamenti tra obiettivi del progetto, costi pre- 
ventivati e utilizzo/specifico impatto dei contributi; 

) V’originalità e l’innovatività nelle metodologie e 
tecnologie didattiche dedicate alla diffusione della cultura 
scientifica; 

6. I progetti dovranno essere corredati dai piani finan- 
ziari predisposti secondo le seguenti «Voci di spesa»: 

a) spese per il personale (dipendente e non dipen- 
dente) che non dovranno superare il 30% del costo totale 
del progetto; 

b) strumentazione (peculiare e strettamente necessa- 
ria alla realizzazione del progetto); 
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c) materiali e beni di consumo (a titolo esemplifica- 
tivo ma non esaustivo: cancelleria etc.) 


d) missioni e viaggi (strettamente e motivatamente 
necessari alla realizzazione del progetto); 

e) spese generali che non dovranno superare il 10% 
del costo totale del progetto; 


)) altro (a titolo esemplificativo ma non esaustivo: 
contratti, consulenze etc.) che non dovranno superare il 
30% del costo totale del progetto. 


Art. 5. 


Risorse finanziarie e modalità di erogazione 


1. Per il finanziamento dei progetti di cui al presente 
Titolo Il il MUR, in coerenza con le indicazioni conte- 
nute nel decreto ministeriale n. 372 del 7 giugno 2016 
relativo alla ripartizione dello stanziamento per l’eserci- 
zio finanziario 2016, nel decreto ministeriale n. 150 del 
16 marzo 2017 relativo alla ripartizione dello stanziamen- 
to per l’esercizio finanziario 2017, nel decreto ministe- 
riale n. 191 del 2 marzo 2018 relativo alla ripartizione 
dello stanziamento per l’esercizio finanziario 2018, nel 
decreto ministeriale n. 719 del 5 agosto 2019 relativo alla 
ripartizione dello stanziamento per l’esercizio finanziario 
2019 e nel decreto ministeriale n. 556 del 28 agosto 2020 
relativo alla ripartizione dello stanziamento per l’eserci- 
zio finanziario 2020 mette a disposizione risorse finanzia- 
rie per complessivi euro 4.871.182,90 di cui almeno euro 
436.268,89 in favore delle istituzioni scolastiche. 


2. Le risorse sono assegnate nel rispetto della graduato- 
ria finale e nei limiti delle risorse complessive disponibili 
previste dal comma 1 del presente articolo. 


3.1 contributi verranno attribuiti nella misura dell’80% 
dei costi giudicati congrui, pertinenti e ammissibili. 

4. In caso di progetti finanziati con un contributo mino- 
re rispetto a quello richiesto il MUR provvederà d’ufficio 
alla contestuale riduzione proporzionale delle voci di spe- 
sa previste nei piani finanziari. 

5. Il trasferimento delle risorse sarà disposto in favore 
di tutti i soggetti beneficiari secondo le seguenti modalità: 

a) una prima erogazione, a titolo di anticipo, in mi- 
sura del 60% del contributo riconosciuto, successivamen- 
te all’adozione del decreto direttoriale di approvazione 
delle graduatorie dei progetti ammessi al finanziamento; 


b) una seconda erogazione, a titolo di saldo, sarà di- 
sposta successivamente all’approvazione del rendiconto 
scientifico-contabile finale che dovrà essere presentato 
dal soggetto «proponente» o «capofila», entro novan- 
ta giorni dalla chiusura delle attività progettuali di cui 
all’art. 4, comma 3 del presente bando, unitamente alla 
documentazione giustificativa attestante l’intero importo 
dei costi ammissibili. 

6. In caso di mancata rendicontazione o di esito ne- 
gativo delle attività di controllo e monitoraggio tecnico- 
scientifico, il MUR procederà alla revoca dei contributi 
assegnati e al recupero delle somme erogate e di ogni 
eventuale somma a titolo risarcitorio. 

7. Nel caso in cui l’importo rendicontato e accertato 
a seguito delle verifiche amministrative risulti inferiore 
al costo giudicato ammissibile, il contributo a carico del 
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MUR sarà ricalcolato nella misura dell’80% di quanto ef- 
fettivamente rendicontato e accertato, fatto salvo il recu- 
pero di eventuali somme anticipate. 


8. Nel caso in cui il soggetto beneficiario del contributo 
sia un soggetto privato l’erogazione dell’anticipo di cui al 
precedente comma 5, lettera a) avverrà previa presenta- 
zione di idonea garanzia fideiussoria per l’intero importo 
della somma da liquidare a titolo di anticipo, predispo- 
sta secondo il modello approvato con decreto direttoriale 
16 marzo 2017, n. 557. 


9. Le disposizioni sui termini e le modalità di rendi- 
contazione, controllo e monitoraggio degli interventi 
oggetto del finanziamento sono disciplinate nell’allega- 
to A) «Linee guida per la predisposizione del rendiconto 
scientifico-contabile finale Progetti “Contributi annuali” 
PANN20 - Progetti “Accordi di programma” ACPR20», 
che è parte integrante del presente bando. 


Art. 6. 


Criteri di valutazione 


1. La selezione dei progetti è curata dal Comitato 
tecnico-scientifico di cui all’art. 2-quater della legge 
n. 113/1991 e successive modificazioni ed integrazioni. 


2. I progetti sono valutati nel rispetto dei criteri riporta- 
ti al successivo comma 3. 


3. La graduatoria viene stilata dal Comitato tecnico- 
scientifico attraverso l’assegnazione di un punteggio sul- 
la base dei seguenti criteri: 


a) qualità del progetto in termini di competenze 
coinvolte, risposta stabile e pervasiva alle esigenze di dif- 
fusione della cultura scientifica su più ambiti territoriali, 
capacità di attivare sinergie con altri soggetti e collega- 
menti funzionali ad altri progetti/programmi, fattibilità 
sia tecnica che finanziaria (max 20 punti); 


b) qualità dei proponenti in termini di competen- 
za ed esperienza nell’attività di diffusione della cultura 
scientifica, capacità gestionali e relazioni esterne, capaci- 
tà di autofinanziamento del progetto (max 10 punti); 


c) ricadute dei risultati attesi con particolare riferi- 
mento alla potenzialità degli stessi a contribuire alla dif- 
fusione della cultura scientifica su scala nazionale (max 
10 punti); 


d) originalità e grado di innovazione delle attività 
(max 10 punti); 


e) congruità e pertinenza dei costi (max 10 punti). 


4. Sono inseriti in graduatoria i progetti che abbiano 
conseguito un punteggio complessivo pari ad almeno 40 
punti rispetto ai 60 conseguibili e sono ammessi al finan- 
ziamento nei limiti delle risorse complessive disponibili. 


5. La graduatoria dei progetti ammessi al finanziamen- 
to è approvata con specifico decreto direttoriale pubbli- 
cato sul sito istituzionale del MUR e sulla piattaforma 
telematica Sirio. 


Sulla piattaforma telematica Sirio saranno rese dispo- 
nibili alla consultazione anche le schede di valutazione 
distinte per ogni progetto. 
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TrroLo III 
ACCORDI DI PROGRAMMA 


Art. 7. 
Soggetti proponenti 


1.I soggetti di cui all’art. 2 del presente bando, nonché 
altre amministrazioni dello Stato, università, enti pubblici 
e privati, possono presentare, secondo i termini e le mo- 
dalità di cui al successivo art. 11, proposte per la stipula di 
accordi di programma, finalizzati alla realizzazione con- 
giunta degli obiettivi della legge n. 113/1991 e successive 
modificazioni ed integrazioni. 


2. Gli accordi di programma potranno essere «indivi- 
duali», ossia presentati da un unico soggetto c.d. «pro- 
ponente», o «congiunti», ossia presentati da almeno due 
soggetti, ovvero un «capofila» ed un partner. Nel caso di 
progetti «congiunti» il soggetto «capofila», che sarà refe- 
rente nei confronti del MUR e che curerà l’esatto adem- 
pimento di tutte le attività previste dai successivi articoli, 
dovrà essere indicato nella domanda. 


3. Ogni soggetto individuato dalla posizione fisca- 
le può partecipare ad una sola domanda come soggetto 
«proponente» o, in alternativa, come soggetto «capofila» 
o «partner». 


4. In caso di partecipazione a due o più domande il 
MUR invita il soggetto a selezionare, entro e non ol- 
tre dieci giorni dalla ricezione della richiesta, una sola 
domanda. 


5. Decorsi i termini previsti dal comma 4 del presen- 
te articolo e in assenza di riscontro, il MUR provvede- 
rà d’ufficio ad ammettere la partecipazione del soggetto 
esclusivamente per la prima domanda trasmessa e per- 
fezionata, individuata sulla base della data e dell’ora di 
trasmissione così come risultante dal sistema telematico 
Sirio, di cui al successivo art. 11. 


6. Il MUR procederà altresì ad escludere la partecipa- 
zione del soggetto da tutte le eventuali ulteriori domande 
trasmesse e perfezionate secondo i termini e le modalità 
di cui al successivo art. 11. 


7. Nel caso di progetti «congiunti» il soggetto «capo- 
fila» dovrà sostenere in misura maggioritaria, e comun- 
que in misura non inferiore al 40%, le spese del progetto. 
Ciascun partner progettuale dovrà sostenere le spese del 
progetto in misura non inferiore al 20% e non superiore 
al 30%. 


8. In caso di rinuncia, o di esclusione ai sensi del com- 
ma 5 del presente articolo, del soggetto «capofila» i re- 
stanti soggetti dovranno indicare su richiesta dell’ammi- 
nistrazione il nuovo «soggetto» capofila, individuato con 
la percentuale di cui al comma 7 del presente articolo, e 
dovranno altresì indicare le rispettive percentuali di spese 
progettuali dei soggetti «partner» nel rispetto del medesi- 
mo comma 7. 


9. In caso di rinuncia, o di esclusione ai sensi del com- 
ma 5 del presente articolo, di uno o più soggetti «partner» 
i restanti soggetti dovranno indicare su richiesta dell’am- 
ministrazione le rispettive percentuali di spese progettuali 
nel rispetto del predetto comma 7. 
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Art. 8. 


Accordi di programma ammissibili 


1. Gli accordi di programma possono presentare costi 
per un valore minimo di euro 300.000,00 e massimo di 
euro 800.000,00. 


2. Il contributo minimo riconosciuto agli accordi di 
programma ammessi al finanziamento non potrà essere 
inferiore a euro 210.000,00. 

3. Gli accordi di programma dovranno riguardare atti- 
vità da realizzare in un arco temporale massimo di venti- 
quattro mesi consecutivi. 

4. L’inizio delle attività progettuali dovrà essere com- 
preso tra la data di comunicazione della registrazione 
dell’accordo di programma e il novantesimo giorno suc- 
cessivo alla data della predetta comunicazione. 


5. Nei progetti dovranno essere descritti, in modo pun- 
tuale chiaro e dettagliato, i seguenti elementi: 

a) le finalità perseguite, in coerenza con quanto pre- 
visto all’art. 1, comma 2.2., del presente bando; 

b) le attività previste e il piano di sviluppo temporale 
delle stesse; 

c) i costi preventivati per la realizzazione del proget- 
to e l’utilizzo dei contributi richiesti; 

d) i risultati perseguiti, in termini di natura e dimen- 
sione dei destinatari raggiungibili, di coordinamento tra i 
soggetti proponenti e sistema pubblico e privato di rife- 
rimento, di collaborazioni attivabili a livello nazionale e 
internazionale; 

e) i collegamenti tra obiettivi del progetto, costi pre- 
ventivati e utilizzo, specifico impatto dei contributi; 

) l'originalità e l’innovatività nelle metodologie e 
tecnologie didattiche dedicate alla diffusione della cultura 
scientifica. 

6. I progetti presentati dovranno essere corredati dai 
piani finanziari predisposti secondo le seguenti «Voci di 
spesa»: 

a) spese per il personale (dipendente e non dipen- 
dente) che non dovranno superare il 30% del costo totale 
del progetto; 

b) strumentazione (peculiare e strettamente necessa- 
ria alla realizzazione del progetto); 

c) materiali e beni di consumo (a titolo esemplifica- 
tivo ma non esaustivo: cancelleria etc.); 

d) missioni e viaggi (strettamente e motivatamente 
necessari alla realizzazione del progetto); 

e) spese generali che non dovranno superare il 10% 
del costo totale del progetto; 


) altro (a titolo esemplificativo ma non esaustivo: 
contratti, consulenze etc.) che non dovranno superare il 
30% del costo totale del progetto. 


Art. 9. 
Risorse finanziarie e modalità di erogazione 


1. Per il finanziamento dei progetti di cui al presente 
Titolo III il MUR, in coerenza con le indicazioni conte- 
nute nel decreto ministeriale n. 372 del 7 giugno 2016 
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relativo alla ripartizione dello stanziamento per l’eserci- 
zio finanziario 2016, nel decreto ministeriale n. 150 del 
16 marzo 2017 relativo alla ripartizione dello stanziamen- 
to per l’esercizio finanziario 2017, nel decreto ministeria- 
le n. 191 del 2 marzo 2018 relativo alla ripartizione dello 
stanziamento per l’esercizio finanziario 2018, nel decreto 
ministeriale n. 719 del 5 agosto 2019 relativo alla riparti- 
zione dello stanziamento per l’esercizio finanziario 2019 
e nel decreto ministeriale n. 556 del 28 agosto 2020 re- 
lativo alla ripartizione dello stanziamento per l’esercizio 
finanziario 2020 mette a disposizione risorse finanziarie 
per complessivi euro 4.545.591,45; 


2. Le risorse sono assegnate nel rispetto della graduato- 
ria finale e nei limiti delle risorse complessive disponibili 
previste dal comma 1 del presente articolo. 


3.I contributi verranno attribuiti nella misura dell’80% 
dei costi giudicati congrui, pertinenti e ammissibili. 


4. In caso di progetti finanziati con un contributo mino- 
re rispetto a quello richiesto, il MUR provvederà d’ufficio 
alla contestuale riduzione proporzionale delle voci di spe- 
sa previste nei piani finanziari. 


5. Il trasferimento di risorse sarà disposto in favore di 
tutti i soggetti beneficiari secondo le seguenti modalità: 

a) una prima erogazione, a titolo di anticipo, in mi- 

sura del 60% del contributo riconosciuto, successivamen- 

te al perfezionamento di appositi accordi di programma 

stipulati e sottoscritti tra i soggetti proponenti ed il MUR; 


b) una seconda erogazione, a titolo di saldo, sarà di- 
sposta successivamente all’approvazione del rendiconto 
scientifico-contabile finale che dovrà essere presentato 
dal soggetto «proponente» o «capofila», entro novan- 
ta giorni dalla chiusura delle attività progettuali di cui 
all’art. 8, comma 3 del presente bando, unitamente alla 
documentazione giustificativa attestante l’intero importo 
dei costi ammissibili. 

6. In caso di mancata rendicontazione o di esito ne- 
gativo delle attività di controllo e monitoraggio tecnico- 
scientifico, il MUR procederà alla revoca dei contributi 
assegnati e al recupero delle somme erogate e di ogni 
eventuale somma a titolo risarcitorio. 


7. Nel caso in cui l’importo rendicontato e accertato 
a seguito delle verifiche amministrative risulti inferiore 
al costo giudicato ammissibile, il contributo a carico del 
MUR sarà ricalcolato nella misura dell’80% di quanto ef- 
fettivamente rendicontato e accertato, fatto salvo il recu- 
pero di eventuali somme anticipate. 


8. Nel caso in cui il soggetto beneficiario del contributo 
sia un soggetto privato l’erogazione dell’anticipo di cui al 
precedente comma 5, lettera a) avverrà previa presenta- 
zione di idonea garanzia fideiussoria per l’intero importo 
della somma da liquidare a titolo di anticipo, predispo- 
sta secondo il modello approvato con decreto direttoriale 
16 marzo 2017, n. 557. 


9. Le disposizioni sui termini e le modalità di rendi- 
contazione, controllo e monitoraggio degli interventi 
oggetto del finanziamento sono disciplinate nell’allega- 
to A) «Linee guida per la predisposizione del rendiconto 
scientifico-contabile finale Progetti “Contributi annuali” 
PANN20 - Progetti “Accordi di programma” ACPR20», 
che è parte integrante del presente bando. 
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Art. 10. 


Criteri di valutazione 


1. La selezione delle proposte è curata dal Comitato 
tecnico-scientifico di cui all’art. 2-quater della legge 
n. 113/1991 e successive modificazioni ed integrazioni. 


2. Le proposte sono valutate nel rispetto dei criteri ri- 
portati al successivo comma 3. 


3. La graduatoria viene compilata dal Comitato tecni- 
co-scientifico attraverso l’assegnazione di un punteggio 
sulla base dei seguenti criteri: 


a) qualità del progetto in termini di competenze 
coinvolte e di risposta stabile e pervasiva alle esigenze 
di diffusione della cultura scientifica su più ambiti ter- 
ritoriali, di capacità di attivare sinergie con altri soggetti 
e collegamenti funzionali a progetti/programmi/iniziative 
di carattere comunitario e/o internazionale, di fattibilità 
sia tecnica che finanziaria con particolare riguardo alla 
congruità e pertinenza dei costi esposti (max 30 punti); 


b) qualità dei proponenti in termini di competenze, 
esperienze, capacità gestionali e relazioni esterne, parte- 
cipazioni a progetti e/o programmi nazionali, comunitari, 
internazionali, capacità di autofinanziamento del progetto 
(max 20 punti); 


c) ricadute dei risultati attesi con particolare riferi- 
mento alla potenzialità degli stessi di contribuire alla dif- 
fusione della cultura scientifica su scala nazionale (max 
10 punti). 


4. Sono inseriti in graduatoria i progetti che abbiano 
conseguito un punteggio complessivo pari ad almeno 40 
punti rispetto ai 60 conseguibili e sono ammessi al finan- 
ziamento nei limiti delle risorse complessive disponibili. 


5. La graduatoria dei progetti ammessi al finanziamen- 
to è approvata con specifico decreto direttoriale pubbli- 
cato sul sito istituzionale del MUR e sulla piattaforma 
telematica Sirio. 


Sulla piattaforma telematica Sirio saranno rese dispo- 
nibili alla consultazione anche le schede di valutazione 
distinte per ogni progetto. 


6. La procedura di ammissione al finanziamento dei 
progetti si concluderà con il perfezionamento di appositi 
accordi di programma stipulati e sottoscritti tra i soggetti 
proponenti e il MUR. 


TitoLo IV 
DISPOSIZIONI FINALI 


Art. ll. 


Termini e modalità di presentazione delle domande 


1. Ai fini della partecipazione alla procedura di cui al 
presente bando le domande per la concessione dei contri- 
buti dovranno essere compilate e trasmesse utilizzando 
esclusivamente la piattaforma telematica Sirio all’indiriz- 
zo: https://sirio-miur.cineca.it 
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2. In particolare ai fini della partecipazione alla pre- 
sente procedura di selezione si dovranno porre in essere 
cumulativamente le seguenti attività: 


a) il «compilatore» del soggetto «proponente» nel 
caso di progetti individuali o il «compilatore» del sog- 
getto «capofila» nel caso di progetti «congiunti» dovrà 
registrare la propria utenza all’indirizzo https://sirio- 
miur.cineca.it (di seguito, «Servizio telematico Sirio») 
e consultare le guide all’utilizzo dei servizi (di seguito 
«Guida»); 


b) il «compilatore» del soggetto «proponente» nel 
caso di progetti individuali o il «compilatore» del sog- 
getto «capofila» nel caso di progetti «congiunti» dovrà 
compilare la domanda tramite il servizio telematico Sirio 
dalle ore 10,00 del 3 novembre 2020 alle ore 12,00 del 
3 dicembre 2020; 


c) una volta compilata la domanda, il «compilato- 
re» del soggetto «proponente» nel caso di progetti indivi- 
duali o il «compilatore» del soggetto «capofila» nel caso 
di progetti «congiunti» dovrà trasmettere la domanda 
esclusivamente tramite il servizio telematico Sirio dalle 
ore 10,00 del 3 novembre 2020 alle ore 12,00 del 3 di- 
cembre 2020. Le domande, una volta trasmesse median- 
te il servizio telematico Sirio, non potranno essere più 
modificate; 


d) dopo la compilazione e la trasmissione della do- 
manda la medesima dovrà essere perfezionata, entro e 
non oltre le ore 12,00 del 10 dicembre 2020, con una delle 
seguenti modalità: 


d.1) in caso di legale rappresentante o delegato in 
possesso di firma digitale: 


1) scaricare dalla piattaforma telematica Sirio il 
file PDF della domanda; 


2) apporre sul file PDF della domanda la fir- 
ma digitale del legale rappresentante o di altro soggetto 
espressamente delegato. In caso di progetti «congiunti» la 
domanda dovrà essere sottoscritta, con firma digitale, sia 
dal soggetto «capofila» che da tutti i soggetti «partner»; 


3) caricare e inviare il file PDF della doman- 
da, sottoscritto con firma digitale, attraverso la piattafor- 
ma telematica Sirio secondo le modalità indicate nella 
«Guida». In caso di soggetto delegato alla firma la do- 
manda dovrà essere corredata da copia della delega alla 
sottoscrizione; 


d.2) in caso di legale rappresentante o delegato 
non in possesso di firma digitale: 


1) scaricare e stampare il file PDF della doman- 
da dalla piattaforma telematica Sirio; 


2) apporre sulla domanda cartacea la firma 
autografa del legale rappresentante o di altro soggetto 
espressamente delegato. In caso di progetti «congiunti», 
se anche uno solo dei firmatari non dispone di firma digi- 
tale, la domanda cartacea, stampata in un’unica copia, do- 
vrà essere sottoscritta con firma autografa sia dal soggetto 
«capofila» che da tutti i soggetti «partner»; 


3) inviare la domanda sottoscritta con firma 
autografa, senza gli allegati, mediante posta elettronica 
certificata (PEC) al seguente indirizzo PEC: dgric@po- 
stacert.istruzione.it 
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La domanda dovrà essere corredata da copia del do- 
cumento di riconoscimento in corso di validità di ogni 
soggetto sottoscrittore e, nel caso di soggetto delegato 
alla firma, anche da copia della delega alla sottoscrizione. 


L’oggetto della PEC dovrà contenere gli estremi iden- 
tificativi del presente bando (numero e data) e il codice 
identificativo presente nell’oggetto della domanda (es: 
PANN20_00000 - ACPR20_00000). 


3. Le domande compilate ma non trasmesse attraverso 
la piattaforma telematica Sirio entro il termine del 3 di- 
cembre 2020 ore 12,00, o trasmesse in difformità alle mo- 
dalità di cui al comma 2, lettera c) del presente articolo, 
saranno escluse dalla procedura. 


Saranno parimenti escluse le domande regolarmente 
trasmesse ma non perfezionate secondo i tempi e le mo- 
dalità di cui al comma 2, lettera d) del presente articolo. 


4. Tutto il materiale trasmesso verrà utilizzato dal 
MUR esclusivamente per l’espletamento degli adempi- 
menti previsti dal presente bando. 


5.I soggetti beneficiari dei contributi dovranno fornire 
in qualsiasi momento, su richiesta del MUR, tutti i chia- 
rimenti, le notizie e la documentazione ritenuti necessari 
dal Ministero stesso. 


Art. 12. 


Informazioni 


1. Il responsabile del procedimento per il presente 
bando è la dott.ssa Francesca Galli in qualità di dirigente 
dell’Ufficio VI della Direzione generale per il coordina- 
mento la valorizzazione della ricerca e dei suoi risultati. 


2. Il presente bando sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana e sarà disponibile, unita- 
mente a tutta la documentazione ivi richiamata, sul sito 
www.miur.gov.it e sulla piattaforma telematica Sirio. 


3. Ogni richiesta di informazioni inerente la procedura 
prevista dal presente bando potrà essere inoltrata al MUR 
via e-mail al seguente indirizzo di posta elettronica: ban- 
dodcs2020@miur.it dal giorno 3 novembre 2020 al gior- 
no 10 dicembre 2020. 


Roma, 22 ottobre 2020 


Il direttore generale: Di FELICE 


AVVERTENZA: 


L'allegato A) è pubblicato sul sito istituzionale del Ministero 
dell’università e della ricerca ed è consultabile ai seguenti link: 


https://www.miur.gov.it/web/guest/-/progetti-di-divulgazione- 
della-cultura-scientifica 


https://www.miur.gov.itweb/guestmews 
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MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DEI TRASPORTI 


DECRETO 9 ottobre 2020. 


Recepimento della direttiva (UE) 2020/612, che modifica 
la direttiva 2006/126/CE del Parlamento europeo e del Con- 
siglio concernente la patente di guida. 


IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DEI TRASPORTI 


Vista la direttiva n. 2006/126/CE del Parlamento eu- 
ropeo e del Consiglio del 20 dicembre 2006, concernen- 
te la patente di guida, recepita con il decreto legislativo 
18 aprile 2011, n. 59; 


Vista la direttiva n. 2020/612/UE della Commissione 
del 4 maggio 2020 che modifica l’allegato II alla suindi- 
cata direttiva n. 2006/126/CE; 


Visto, in particolare, l’art. 24, comma 1, del richiamato 
decreto legislativo n. 59 del 2011, che dispone che, sal- 
vo che sia diversamente disposto da leggi comunitarie, 
le direttive che modificano gli allegati al decreto stesso, 
necessarie per adeguare il contenuto degli stessi al pro- 
gresso scientifico e tecnico, sono recepite con decreti del 
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, sentiti i Mini- 
stri eventualmente interessati; 


Sentiti il Ministro dell’interno, il Ministro degli affa- 
ri esteri e della cooperazione internazionale e il Ministro 
per gli affari europei; 


Considerata la necessità di dare attuazione alla diretti- 
va n. 2020/612/UE; 


Decreta: 


Art. 1. 


Modifiche all’allegato Il del decreto legislativo 
18 aprile 2011, n. 59 


1. All’allegato II al decreto legislativo 18 aprile 2011, 
n. 59 sono apportate le seguenti modificazioni: 


a) il punto 5.1.3 è sostituito dal seguente: 


«5.1.3. Disposizioni specifiche concernenti i vei- 
coli di categoria BE, C, CE, CI, CIE, D, DE, DI e DIE. 


Non sono indicate restrizioni per i veicoli con 
cambio automatico sulla patente di guida di un veicolo 
della categoria BE, C, CE, C1, CI1E, D, DE, DI o DIE di 
cui al punto 5.1.2, purché il candidato sia già titolare di 
una patente di guida ottenuta su un veicolo con cambio 
manuale in almeno una delle seguenti categorie: B, BE, 
C, CE, CI, CIE, D, DE, DI o DIE, e abbia eseguito le 
manovre descritte al punto 8.4 durante la prova di verifica 
delle capacità e dei comportamenti.)»); 


b) al punto 5.2, capoverso «Categoria A2», le parole: 
«la cilindrata del motore è almeno di 400 cm» sono so- 
stituite dalle seguenti: «la cilindrata del motore è almeno 
di 250 cmò». 
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Art. 2. 
Efficacia 


1. Le disposizioni del presente decreto si applicano a 
decorrere dal 1° novembre 2020. 

Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


Roma, 9 ottobre 2020 


Il Ministro: De MICHELI 


Registrato alla Corte di conti il 18 ottobre 2020, 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti e del Ministero dell’ambiente, della tutela del territorio e 
del mare, reg.ne n. 3399 


20A06018 


MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 23 ottobre 2020. 


Riconoscimento della organizzazione di produttori di Ac- 
quacoltura «O.P. Avannotteria Siciliana società consortile a 
r.l.», in Pachino. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA PESCA MARITTIMA E DELL’ACQUACOLTURA 


Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428 recante dispo- 
sizioni per l’adempimento di obblighi derivanti dall’ap- 
partenenza dell’Italia alla Comunità europea (Legge co- 
munitaria per il 1990) ed in particolare l’art. 4, comma 3; 

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re- 
cante «riforma dell’organizzazione del Governo a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59 e successive 
modifiche ed integrazioni»; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 re- 
cante «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche»; 

Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150 
recante «Attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15, 
in materia di ottimizzazione della produttività del lavo- 
ro pubblico e di efficienza e trasparenza delle pubbliche 
amministrazioni); 

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante norme 
generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione e 
all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unio- 
ne europea, come modificata e integrata dall’art. 14 della 
legge 29 luglio 2015, n. 115; 

Visti gli articoli 107, 108 e 109 del trattato sul funzio- 
namento dell’Unione europea; 

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, recante 
«disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu- 
zioni dei Ministeri dei beni e delle attività culturali e del 
turismo, delle politiche agricole alimentari e forestali e 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, non- 
ché in materia di famiglia e disabilità», convertito, con 
modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri n. 25 dell’8 febbraio 2019, recante «regolamento 
concernente organizzazione del Ministero delle politi- 
che agricole alimentari, forestali e del turismo, a norma 
dell’art. 1, comma 9, del decreto-legge 12 luglio 2018, 
n. 86, convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 
2018, n. 97»; 


Visto il decreto-legge n. 104 del 21 settembre 2019, 
convertito con modificazioni dalla legge 18 novembre 
2019, n. 132, recante «Trasferimento di funzioni e per la 
riorganizzazione dei Ministeri per i beni e le attività cul- 
turali, delle politiche agricole alimentari, forestali e del 
turismo»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri n. 179 del 5 dicembre 2019, recante «Regolamento 
di riorganizzazione del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali, a norma dell’art. 1, comma 4, del 
decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 18 novembre 2019, n. 132», 
ammesso a visto e registrazione della Corte dei conti al 
n. 89 in data 17 febbraio 2020 pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale n. 55 del 4 marzo 2020; 


Vista la direttiva generale del Ministro delle politiche 
agricole alimentari e forestali sull'azione amministrativa 
e sulla gestione per l’anno 2020, approvata con decreto 
ministeriale 25 febbraio 2020 n. 2070, ammessa a re- 
gistrazione dalla Corte dei conti in data 11 marzo 2020 
(n. 141); 


Visto il decreto direttoriale del 31 gennaio 2019, regi- 
strato all'Ufficio centrale del bilancio il 21 febbraio 2019, 
n. 78, a decorrere dal 24 gennaio 2019, con il quale il dott. 
Riccardo Rigillo è stato inquadrato dirigente di prima 
fascia del ruolo dei dirigenti - Sezione A, del Ministero 
delle politiche agricole alimentari, forestali e del turismo; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri in data 20 luglio 2020, registrato alla Corte dei 
conti il 18 agosto 2020, al n. 780, con il quale è stato 
conferito al dott. Riccardo Rigillo l’incarico di direttore 
generale della Direzione generale della pesca marittima e 
dell’acquacoltura; 


Visto il regolamento (UE) n. 1379/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2013 relati- 
vo all’organizzazione comune dei mercati nel settore dei 
prodotti della pesca e dell’acquacoltura, recante modifica 
ai regolamenti (CE) n. 1184/2006 e (CE) n. 1224/2009 del 
Consiglio e che abroga il regolamento (CE) n. 104/2000 
del Consiglio; 


Visti in particolare gli articoli 6, 7 e 14, relativi alla 
costituzione ed al riconoscimento delle organizzazioni di 
produttori del settore della pesca e dell’acquacoltura; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1419/2013 
della Commissione del 17 dicembre 2013, relativo al ri- 
conoscimento delle organizzazioni di produttori; 


Visto il regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2013 relativo 
alla politica comune della pesca; 


Vista la documentata istanza del 20 aprile 2020 tra- 
smessa a mezzo PEC e successive integrazioni, presenta- 
ta dalla organizzazione di produttori di acquacoltura de- 
nominata «O.P. Avannotteria Siciliana società consortile 
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a r.l.» con sede a Pachino (SR) Contrada Vulpiglia snc, ai 
fini del riconoscimento come organizzazione di produtto- 
ri del settore acquacoltura ai sensi del regolamento (UE) 
n. 1379/2013, per le specie di spigole (Dicentrarchus 
labrax), orate (Sparus aurata) e ombrine (Argyrosomus 
regius); 

Considerato che la suddetta organizzazione di produt- 
tori, composta dalle società Avannotteria Società agricola 
a r.l. con sede a Petrosino (TP) in Contrada Triglia Sca- 
letta snc e Acqua Azzurra S.r.l. con sede a Pachino (SR) 
in Contrada Vulpiglia snc, risulta essere regolarmente 
costituita con atto in data 13 febbraio 2020, registrato il 
19 febbraio 2020, repertorio n. 32, raccolta n. 19, per no- 
taio Denise Balsamo in Civitavecchia (Roma); 


Visto lo statuto della suddetta organizzazione di pro- 
duttori allegato all’atto costitutivo medesimo; 


Visti gli atti da cui risulta che la suddetta organizza- 
zione persegue gli obiettivi fissati dal regolamento (UE) 
n. 1380/2013 in base a quanto previsto dall’art. 7, para- 
grafo 2 del regolamento (UE) n. 1379/2013 e corrispon- 
de, altresì, ai requisiti per il riconoscimento fissati dagli 
articoli 14 e 17 del regolamento (UE) n. 1379/2013 e dal 
regolamento di esecuzione (UE) n. 1419/2013; 


Vista la nota della Regione Siciliana prot. n. 5790 del 
23 luglio 2020 con la quale si attesta che le due imprese 
acquicole che costituiscono la suddetta organizzazione di 
produttori esprimono un potenziale di produzione di al- 
meno 1°80% dell’intera produzione regionale di avannotti 
di spigole (Dicentrarchus labrax) ed orate (Sparus aura- 
ta) ed il 100% della produzione regionale di avannotti di 
ombrine (Argyrosomus regius); 
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Visto che la produzione delle suddette specie da parte 
delle imprese di acquacoltura aderenti alla O.P. Avannot- 
teria Siciliana società consortile a r.l. rappresenta più del 
25% della produzione delle stesse specie espressa a li- 
vello regionale e soddisfa, pertanto, il requisito inerente 
l’attività economica svolta, di cui all’art. 14, paragrafo 1 
b) del regolamento (UE) n. 1379/2013; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. È riconosciuta, ai fini del regolamento (UE) 
n. 1379/2013, art. 14 e delregolamento (UE) n. 1419/2013, 
nonché a tutti gli effetti eventuali e conseguenti a norma 
di legge, l’organizzazione di produttori di acquacoltura 
denominata «O.P. Avannotteria Siciliana società consorti- 
le a r.1.», con sede a Pachino (SR) Contrada Valpuglia snc, 
per le seguenti specie: spigole (Dicentrarchus labrax), 
orate (Sparus aurata) e ombrine (Argyrosomus regius). 


Il presente decreto è divulgato attraverso il sito internet 
del Ministero delle politiche agricole alimentari e foresta- 
li ed è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 23 ottobre 2020. 


Il direttore generale: RiciLLO 


20A05864 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 14 ottobre 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Sorafe- 
nib Medac», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1053/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup- 
po e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana del farmaco; 

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
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convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10 che prevede la classi- 
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra A gen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 

Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 

Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
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tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Vista la determina n. 1187/2019 del 15 luglio 2019, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 179 del 1° agosto 
2019 con la quale la società Medac Pharma S.r.l. ha ot- 
tenuto l’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale «Sorafenib Medac» (sorafenib) e con cui lo 
stesso è stato collocato nell’apposita sezione della classe 
di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
denominata classe C (nn); 


Vista la domanda presentata in data 22 luglio 2019 con 
la quale la società Medac Pharma S.r.l. ha chiesto la ri- 
classificazione dalla classe C(nn) alla classe H del medi- 
cinale «Sorafenib Medac» (sorafenib) relativamente alle 
confezioni aventi A.I.C. n. 047547017; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 14-16 ottobre 2019; 


Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 17-19 dicembre 2019; 


Vista la deliberazione n. 36 del 24 settembre 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale SORAFENIB MEDAC (sorafenib) nelle 
confezioni sotto indicate è classificato come segue: 


confezione: «200 mg compresse rivestite con 
film» 112 compresse in blister pve/aclar/pve-al - A.I.C. 
n. 047547017 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: «H»; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.432,86; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.015,20 
Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in 
associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al cer- 
tificato di protezione complementare, la classificazione di 
cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, 
comma 1-bis del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del bre- 
vetto o del certificato di protezione complementare, pubbli- 
cata dal Ministero dello sviluppo economico. 
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Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Sorafenib Medac» (sorafenib) è 
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto- 
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap- 
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, denominata classe C (nn). 

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate 
in fascia di rimborsabilità ai sensi del presente articolo, ri- 
sultano collocate, in virtù dell’art. 12, comma 5, del decre- 
to-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita 
sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, let- 
tera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni, denominata classe C (nn). 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Sorafenib Medac» (sorafenib) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare 
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, gastroente- 
rologo, epatologo, internista (RNRL). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre- 
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 


titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 14 ottobre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 


20A05756 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 272 


DETERMINA 14 ottobre 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Sora- 
fenib Teva», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/1054/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10 che prevede la classi- 
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra A gen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Vista la determina n. 1230/2019 del 23 luglio 2019, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 184 del 7 agosto 
2019 con la quale la società Teva BV ha ottenuto l’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del medici- 
nale «Sorafenib Teva» (sorafenib) e con cui lo stesso è 
stato collocato nell’apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai far- 
maci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata classe C (nn); 

Vista la domanda presentata in data 14 aprile 2020 con 
la quale la società Teva BV ha chiesto la riclassificazio- 
ne dalla classe C(nn) alla classe H del medicinale «So- 
rafenib Teva» (sorafenib) relativamente alle confezioni 
aventi A.I.C. numeri 046076055, 046076093, 046076105 
e 046076042; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 10-12 giugno 2020; 

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 27-30 luglio 2020; 
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Vista la deliberazione n. 36 del 24 settembre 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale SORAFENIB TEVA (sorafenib) nelle 
confezioni sotto indicate è classificato come segue: 


confezioni: 

«200 mg compresse rivestite con film» 112 com- 
presse in blister pvc/aclar/pvc/al divisibile per dose unita- 
ria - A.T.C. n. 046076055 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «H»; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.432,86; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.015,20; 

«200 mg compresse rivestite con film» 112 com- 
presse in blister opa/al/pvc/al - A.I.C. n. 046076093 (in 
base 10); 

classe di rimborsabilità: «H»; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.432,86; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.015,20; 

«200 mg compresse rivestite con film» 112 com- 
presse in blister opa/al/pvc/al divisibile per dose unitaria 
- ALT.C. n. 046076105 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «H»; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.432,86; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.015,20; 

«200 mg compresse rivestite con film» 112 com- 
presse in blister pvc/aclar/pvce/al - A.I.C. n. 046076042 
(in base 10); 

classe di rimborsabilità: «H»; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2.432,86; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.015,20 

Validità del contratto: ventiquattro mesi. 

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Sorafenib Teva» (sorafenib) è 
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto- 
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legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap- 
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classifi- 
cate in fascia di rimborsabilità ai sensi del presente arti- 
colo, risultano collocate, in virtù dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Sorafenib Teva» (sorafenib) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare 
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, epatologo, 
gastroenterologo, internista (RNRL). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre- 
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 14 ottobre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 
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DETERMINA 14 ottobre 2020. 


Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso 
umano «Taxotere», non rimborsato dal Servizio sanitario 
nazionale. (Determina n. DG/1056/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per 
la correzione dell’andamento dei conti pubblici», convertito, 
con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che ha istituito l’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settem- 
bre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2003, n. 326», così come modificato dal decre- 
to 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto 
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifi- 
cazione e dell’economia e delle finanze, recante «Modifica 
al regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento 
e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione orga- 
nica, definitivamente adottati dal consiglio di amministra- 
zione dell’ AIFA, rispettivamente con deliberazione 8 aprile 
2016, n. 12 e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap- 
provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, 
n. 245 del Ministro della salute, di concerto con il Ministro 
della funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione nel proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante 
«Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipenden- 
ze delle amministrazioni pubbliche» e successive modifica- 
zioni e integrazioni; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato diret- 
tore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il relativo 
contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 
2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «In- 
terventi correttivi di finanza pubblica», con particolare riferi- 
mento all’art. 8, comma 10, che prevede la classificazione dei 
medicinali erogabili a carico del Servizio sanitario nazionale; 

Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e ti- 
tolari di autorizzazioni; 
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Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi urgenti 
in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo e l’equità 
sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 
del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della direttiva 
2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un 
codice comunitario concernente i medicinali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)» e successive modifica- 
zioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supplemento ordinario 
n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge- 
nerale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei 
medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario 
nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), 
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326 (Pron- 
tuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge- 
nerale - n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella leg- 
ge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni e 
integrazioni; 

Vista la dichiarazione presentata in data 3 luglio 2020 con 
la quale la società Sanofi S.p.a. ha chiesto la non rimborsa- 
bilità della nuova indicazione terapeutica approvata con pro- 
cedura EMEA/H/C/000073/WS1550/0131 per il medicinale 
«Taxotere» (docetaxel); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 16 agosto e 23 settembre 
2020; 


Visti tutti gli atti d’ufficio; 
Determina: 


Art. 1. 


Non rimborsabilità delle nuove indicazioni 


La nuova indicazione terapeutica del medicinale TA- 
XOTERE (docetaxel): 


«“Taxotere” in associazione con terapia di depriva- 
zione androgenica (androgen-deprivation therapy, ADT), 
con o senza prednisone o prednisolone, è indicato per il 
trattamento dei pazienti con cancro della prostata meta- 
statico ormono-sensibile» 


non è rimborsata dal Servizio sanitario nazionale. 
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Art. 2. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 ottobre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 


20A05758 


DETERMINA 14 ottobre 2020. 


Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Veracer», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. DG/1057/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup- 
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell'economia e delle finanze, recan- 
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 
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Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato diret- 
tore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il relativo 
contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 
2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classifica- 
zione dei medicinali erogabili a carico del Servizio sanitario 
nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e ti- 
tolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi urgenti 
in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo e l’equità 
sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 
del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della diretti- 
va 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa 
ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 
umano; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 (Re- 
visione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento ordi- 
nario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 259 
del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge- 
nerale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei 
medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario 
nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), 
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326 (Pron- 
tuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge- 
nerale - n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella leg- 
ge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni e 
integrazioni; 

Visto il decreto del Ministro della sanità n. 803/1999 del 
2 dicembre 1999 di autorizzazione all’immissione in com- 
mercio della specialità medicinale per uso umano «Veracer», 
pubblicato, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana - Serie generale - n. 2 del 4 gennaio 2000; 


Ia 
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Vista la domanda del 20 marzo 2020 con la quale la so- 
cietà Medic Italia S.r.l. ha chiesto, quale titolare della A.I.C., 
la rinegoziazione del medicinale «Veracer» (eparina sodica); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consulti- 
va tecnico-scientifica dell’AIFA nella sua seduta del 13- 
15 maggio 2020; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AIFA, 
reso nella sua seduta del 27-30 luglio 2020; 


Vista la deliberazione n. 36 del 24 settembre 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su propo- 
sta del direttore generale, concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immis- 
sione in commercio e rimborsabilità da parte del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 
Determina: 


Art. 1. 


Oggetto della rinegoziazione 


Il medicinale VERACER (eparina sodica) è rinegoziato 
alle condizioni qui sotto indicate. 


Indicazioni terapeutiche: profilassi e terapia della malattia 
tromboembolica venosa e arteriosa. 


Confezione: «25000 U.I./5 ml soluzione iniettabile» 
astuccio da 10 fiale in vetro da 5 ml - A.I.C. n. 033344021 
(in base 10); classe di rimborsabilità: H; prezzo ex-factory 
(iva esclusa): euro 50,98; prezzo al pubblico (iva inclusa): 
euro 84,14. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 


Cassificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Veracer» (eparina sodica) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusi- 
vamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assi- 
milabile (OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana e sarà notificata alla società tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale. 


Roma, 14 ottobre 2020 


Il direttore generale: MAGRINI 


20A05759 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Limerik» 


Estratto determina AAM/PPA n. 599/2020 del 14 ottobre 2020 


Autorizzazione della variazione. 


Variazione di tipo II n. B.I.z. relativa al medicinale LIMERIK 
(A.I.C. n. 037360) nelle forme e confezioni autorizzate all'immissione 
in commercio: aggiornamento dell’ASMF del titolare Fresenius Kabi 
iPSUM S.r.l. - via Roma 108 - 20060 - Cassina de’ Pecchi, Italia (prece- 
dentemente Fresenius Kabi Anti-Infectives S.r.l. sito in piazza Maestri 
del Lavoro n. 7 - 20063 Cernusco sul Naviglio (MI), Italia) relativamen- 
te alla sostanza attiva tazobactam dalla versione RED-DMF-076/02 alla 
versione RED-DMF-076/04 (dicembre 2018) con aggiornamenti fino a 
maggio 2020. 


Codice pratica: VN2/2019/92. 
Titolare A.I.C.: Laboratorio farmaceutico C.T. S.r.l. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana della determina possono essere man- 
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indica- 
ta in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 


quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


20A05775 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Gaviscon» 


Estratto determina AAM/PPA n. 596/2020 del 14 ottobre 2020 


Si autorizzano le seguenti variazioni: 

tipo II C.1.4), aggiornamento del paragrafo 4.6 del riassunto del- 
le caratteristiche del prodotto e della corrispondente sezione del foglio 
illustrativo per revisione del Company Core Data Sheet; aggiornamento 
del paragrafo 4.4. del riassunto delle caratteristiche del prodotto e dei 
corrispondenti paragrafi delle etichette per allineamento alla linea guida 
eccipienti ad effetto noto; adeguamento alla versione corrente del QRD 
template; 

tipo IB C.I.z), presentazione del test di leggibilità del foglio 
Illustrativo. 

Le suddette variazioni sono relative al medicinale GAVISCON 
nelle seguenti forme e confezioni autorizzate all’immissione in com- 
mercio in Italia a seguito di procedura nazionale. 

A.I.C. n. 024352054 - «500 mg + 267 mg compresse masticabili 
gusto menta» 24 compresse in blister. 

A.I.C. n. 024352066 - «500 mg + 267 mg compresse masticabili 
gusto menta» 36 compresse in blister. 


A.I.C. n. 024352080 - «500 mg + 267 mg compresse masticabili 
gusto menta» 40 compresse in contenitore. 

A.I.C. n. 024352078 - «500 mg + 267 mg compresse masticabili 
gusto menta» 48 compresse in blister. 


A.T.C. n. 024352155 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto menta» 16 compresse in blister. 


A.LC. n. 024352167 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto menta» 24 compresse in blister. 

A.LC. n. 024352179 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto menta» 32 compresse in blister. 

A.LC. n. 024352181 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto menta» 48 compresse in blister. 

A.LC. n. 024352193 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto fragola» 16 compresse in blister. 

A.L.C. n. 024352231 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto fragola» 16 compresse in contenitore. 

A.LC. n. 024352243 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto fragola» 20 compresse in contenitore. 

A.LC. n. 024352205 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto fragola» 24 compresse in blister. 

A.L.C. n. 024352217 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto fragola» 32 compresse in blister. 

A.LC. n. 024352229 - «250 mg + 133,5 mg compresse masticabili 
gusto fragola» 48 compresse in blister. 

A.L.C. n. 024352039 - «500 mg/10 ml + 267 mg/10 ml sospensione 
orale» flacone da 200 ml. 

A.L.C. n. 024352092 - «500 mg/10 ml + 267 mg/10 ml sospensione 
orale aroma menta» flacone da 200 ml. 

A.T.C. n. 024352104 - «500 mg/10 ml + 267 mg/10 ml sospensione 
orale aroma menta» flacone da 300 ml. 

A.T.C. n. 024352116 - «500 mg/10 ml + 267 mg/10 ml sospensione 
orale aroma menta» flacone da 500 ml. 

A.I.C. n. 024352128 - «500 mg/10 ml + 267/10 ml sospensione 
orale aroma menta in bustine» 12 bustine monodose. 

A.T.C. n. 024352130 - «500 mg/10 ml + 267/10 ml sospensione 
orale aroma menta in bustine» 20 bustine monodose. 

A.T.C. n. 024352142 - «500 mg/10 ml + 267/10 ml sospensione 
orale aroma menta in bustine» 24 bustine monodose. 

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 

Titolare A.I.C.: Reckitt Benckiser Healthcare (Italia) S.p.a. (codice 
fiscale 06325010152) 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en- 
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti nel 
periodo di cui al comma 1 del precedente paragrafo, che non riportino le 
modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal ter- 
mine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana del presente estratto, i farmacisti sono tenuti a 


— di 
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consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la 
modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di 
metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista 
il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


20A05776 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer- 
cio del medicinale per uso umano «Levofloxacina Pensa 
Pharma». 


Estratto determina AAM/PPA n. 568/2020 del 2 ottobre 2020 


Autorizzazione della variazione: variazione di tipo II n. B.I.z. re- 
lativa al medicinale LEVOFLOXACINA PENSA PHARMA (A.LC. 
n. 040050). 


«Levofloxacina Pensa Pharma» (250 mg - A.I.C. n. 040050015, 
500 mg - A.I.C. n. 040050027) 5 compresse rivestite con film. 


Modifica dell’ ASMF Dr. Reddy’s/ levofloxacina hemihydrate: 
da: 
AP/v02-00\2011-09; 
RP/v02-00\2011-09; 
a: 
AP/v04-00\2018-11; 
RP/v04-00\2018-11. 
Codice pratica: VN2/2017/186. 
Titolare A.I.C.: Pensa Pharma S.p.a. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana della determina possono essere man- 
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indica- 
ta in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


20405777 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione 
all’importazione parallela di taluni medicinali per uso umano 


Con determina aRM - 169/2020 - 3817 del 6 ottobre 2020 è stata 
revocata, su rinuncia della GMM Farma S.r.l., l’autorizzazione all’im- 
portazione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito 
riportate, rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione 
parallela. 


Medicinale: CARDURA. 

Confezione: 044488017. 

Descrizione: «4 mg compresse» 20 compresse. 
Paese di provenienza: Polonia. 

Medicinale: NUROFEN FEBBRE E DOLORE. 
Confezione: 042844011. 


Descrizione: «bambini 100 mg/5 ml sospensione orale gusto arancia 
senza zucchero» flacone da 150 ml con siringa per somministrazione orale. 


Paese di provenienza: Francia. 
Medicinale: FLUIMUCIL. 
Confezione: 044120018. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 272 


Descrizione: «300 mg/3 ml soluzione iniettabile e per nebulizzato- 
re e per istillazione endotracheobronchiale»10 fiale 3 ml. 


Paese di provenienza: Portogallo. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


20A05778 


MINISTERO DELLA DIFESA 


Concessione delle medaglie di bronzo al Valore 
dell’ Arma dei Carabinieri. 


Con decreto presidenziale n. 124 del 20 ottobre 2020, è stata con- 
cessa la medaglia di bronzo al Valore dell’ Arma dei Carabinieri al vice 
brigadiere D’ Alessandro Franco, nato il 17 febbraio 1969 a Taranto, con 
la seguente motivazione: «Addetto a stazione distaccata, evidenziando 
esemplare iniziativa e ferma determinazione, nel corso di un servizio 
perlustrativo automontato, insieme con altro militare, non esitava a rag- 
giungere un furgone, con a bordo tre persone che, a causa di un guasto 
all’impianto frenante, procedeva fuori controllo a forte velocità sulla 
strada statale. Incurante del pericolo, dopo aver superato il veicolo, si 
posizionava con l’autovettura di servizio davanti ad esso, riuscendo gra- 
dualmente a fermarne la corsa. Chiaro esempio di spiccato coraggio e 
altissimo senso del dovere». — Altofonte (PA), 5 marzo 2020. 


Con decreto presidenziale n. 125 del 20 ottobre 2020, è stata con- 
cessa la medaglia di bronzo al Valore dell’ Arma dei Carabinieri al ca- 
rabiniere Bartolomei Lorenzo, nato il 29 agosto 1993 a Roma, con la 
seguente motivazione: «Addetto a stazione distaccata, evidenziando 
esemplare iniziativa e ferma determinazione, nel corso di un servizio 
perlustrativo automontato, insieme con altro militare, non esitava a rag- 
giungere un furgone, con a bordo tre persone che, a causa di un guasto 
all’impianto frenante, procedeva fuori controllo a forte velocità sulla 
strada statale. Incurante del pericolo, dopo aver superato il veicolo, si 
posizionava con l’autovettura di servizio davanti ad esso, riuscendo gra- 
dualmente a fermarne la corsa. Chiaro esempio di spiccato coraggio e 
altissimo senso del dovere». — Altofonte (PA), 5 marzo 2020. 


20A05863 


MINISTERO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


Approvazione della delibera n. 216/2019 adottata dal consi- 
glio di amministrazione dell’ Ente di previdenza dei periti 
industriali e dei periti industriali laureati (EPPI) in data 
19 dicembre 2019. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0011783/PIND-L-96 del 23 ottobre 2020 è stata approvata, ai sen- 
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera 
n. 216/2019 adottata dal consiglio di amministrazione dell’EPPI in data 
19 dicembre 2019, concernente la distribuzione della contribuzione in- 
tegrativa 2017 sui montanti previdenziali degli iscritti. 


20A05900 
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Approvazione della delibera n. 85/2020 adottata dal consi- 
glio di amministrazione dell’ Ente nazionale di previdenza 
ed assistenza dei medici e degli odontoiatri (ENPAM) in 
data 17 settembre 2020. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0011786/MED-L-147 del 23 ottobre 2020 è stata approvata, ai 
sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, 
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la 
delibera n. 85/2020 adottata dal consiglio di amministrazione dell’EN- 
PAM in data 17 settembre 2020, concernente la determinazione del con- 
tributo «Quota A» del fondo di previdenza generale, per l’anno 2021. 


20A05901 


Approvazione della delibera n. 116/2019 adottata dal consi- 
glio di amministrazione dell'Ente nazionale di previdenza 
ed assistenza dei medici e degli odontoiatri (ENPAM) in 
data 12 dicembre 2019. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0011531/MED-L-126 del 16 ottobre 2020 è stata approvata, ai 
sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, 
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la 
delibera n. 116/2019 adottata dal consiglio di amministrazione dell’EN- 
PAM in data 12 dicembre 2019, concernente modifiche al regolamento 
delle prestazioni assistenziali aggiuntive del fondo della libera profes- 
sione «Quota B» del fondo generale. 
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